| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKUY SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trederol 5000 TV plévele dengtos tabletés
Trederol 10000 TV plévele dengtos tabletés
Trederol 20000 TV plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Trederol 5000 TV plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 125 mikrogramai kolekalciferolio (vitamino D3, atitinkancio
5000 TV milteliy pavidalo kolekalciferolio koncentrato).

Trederol 10000 TV plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 250 mikrogramy kolekalciferolio (vitamino D3, atitinkancio
10000 TV milteliy pavidalo kolekalciferolio koncentrato).

Trederol 20000 TV plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 500 mikrogramy kolekalciferolio (vitamino D3, atitinkancio
20000 TV milteliy pavidalo kolekalciferolio koncentrato).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas:
Trederol 5000 TV plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 8,75 mg sacharozés.

Trederol 10000 TV plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 17,50 mg sacharozés.

Trederol 20000 TV plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 35,00 mg sacharozeés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Plévele dengta tableté (tableté)

Trederol 5000 TV plévele dengtos tabletés

Apvali, balta arba $viesiai geltona plévele dengta tableté, apytiksliai 7 mm skersmens su jspaustu zenklu
,,5“.

Trederol 10000 TV plévele dengtos tabletés
Pailga, balta arba Sviesiai geltona plévele dengta tableté su jspaustu zenklu ,,10°.
Tableté yra apytiksliai 13 mmi ilgio ir 6,7 mm plocio.

Trederol 20000 TV plévele dengtos tabletés

Ovali, balta arba $viesiai geltona plévele dengta tableté su dviguba vagele.

Tableté yra apytiksliai 17 mmi ilgio ir 9,5 mm plocio.

Vagelé skirta tik tabletei perlauzti, kad buty lengviau nuryti, o ne jai padalyti j lygias dozes.

4. KLINIKINE INFORMACIJA



4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiyjy, kuriems pasireiskia klinikiniu pozitriu reik§mingas vitamino D trikumas (kiekis kraujo
serume < 25 nmol/l (10 ng/ml)), pradinis gydymas.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems

Tikslig dozg ir gydymo trukme turéty nustatyti gydytojas, atsizvelgdamas j pageidaujama kalcidiolio
(25(OH)D) kiekj kraujo serume, ligos sunkuma ir paciento reakcija j gydyma.

Suaugusiyjy, kuriems pasireiSkia klinikiniu poziiriu reik§mingas vitamino D trikumas (kiekis serume
< 25 nmol/l (10 ng/ml), pradinis gydymas

Rekomenduojamas dozavimas:

Trederol 5000 TV plévele dengtos tabletés
Keturios tabletés per savaite (atitinka 20000 TV/sav.) 4-5 savaites.

Trederol 10000 TV plévele dengtos tabletés
Dvi tabletés per savaite (atitinka 20000 TV/sav.) 4-5 savaites.

Trederol 20000 TV plévele dengtos tabletés
Viena tableté per savaitg (atitinka 20000 TV/sav.) 4-5 savaites.

Po vieno ménesio, atsizvelgiant j pageidaujamg 25-hidroksikolekalciferolio (25(0G)D) kiekj serume,
ligos sunkumg ir paciento reakcijg j gydyma, galima svarstyti maZesnés palaikomosios dozés skyrimg.

Arba galima vadovautis nacionalinémis dozavimo gydant vitamino D trikuma rekomendacijomis.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, Trederol skirti draudziama (Zr. 4.3 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija

Trederol nevartotinas vaikams ir paaugliams iki 18 mety amziaus.

5000 TV, 10000 TV ir 20000 TV stiprumo plévele dengtos tabletés netinka vartoti vaikams ir paaugliams
iki 18 mety amziaus, nes labai dideliy doziy vartojimo saugumas vaikams ir paaugliams istirtas
nepakankamai. Taciau taip pat rinkoje gali bati tiekiami Vvaistiniai preparatai, kuriy stiprumas yra mazesnis
nei 5000 TV.

Vartojimo metodas

Sis vaistinis preparatas vartojamas per burng.
Tablete reikia nuryti visg uzgeriant vandeniu, pageidautina — kartu su pagrindiniu dienos maistu.

20000 TV tablete galima padalyti per puse, bet tik tam, kad biity lengviau nuryti.



4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas vitaminui D arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Vitamino D hipervitaminoze.

Ligos ar buklés, lemiancios hiperkalcemijg ir (arba) hiperkalciurijg.

Sunkus inksty nepakankamumas.

Nefrokalcinozé, nefrolitiazé.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Stebéjimas
Pradinio gydymo laikotarpiu bitina stebéti kalcio kiekj kraujo serume ir $lapime. Taip pat reikéty tikrinti

inksty funkcija matuojant kreatinino kiekj serume. Sis stebéjimas ypa& svarbus senyviems ar nejudantiems
pacientams, taip pat pacientams, kurie kartu gydomi Sirdj veikianciais glikozidais ar diuretikais (zr. 4.5
skyriy). Pasireiskus hiperkalcemijai ar atsiradus sutrikusios inksty funkcijos poZymiy, doze¢ biitina maZzinti
arba gydyma nutraukti. Doze mazinti arba gydyma nutraukti rekomenduojama, kai kalcio kiekis §lapime
virsija 7,5 mmol/24 val.(300 mg/24 val.).

Inksty nepakankamumas

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, vitaming D reikia skirti atsargiai ir stebéti gydymo poveikj
kalcio ir fosfaty kiekiui. Reikia atsizvelgti j minkStyjy audiniy kalcifikacijos rizikg. Pacientams, kuriems
nustatytas sunkus inksty funkcijos nepakankamumas, cholekalciferolio formos vitaminas D néra
metabolizuojamas normaliai. Kolekalciferolio vartoti negalima (zr. 4.3 skyriy).

Polinkis j inksty akmeny formavimasi
Kolekalciferolis neturi biiti vartojamas pacienty, kuriems nustatytas polinkis j inksty akmeny, kuriuose
yra kalcio, formavimasi.

Kalcio vartojimas
Biitina uztikrinti pakankama kalcio suvartojima su maistu.

Sarkoidozé

Sarkoidoze sergantiems pacientams kolekalciferolj reikia skirti atsargiai, nes jiems galima sustipréjusio
vitamino D metabolizmo j jo aktyviaja formga rizika. Reikia stebéti Siy pacienty kalcio kiekj serume ir
Slapime.

Pseudohipoparatirozé

Kolekalciferolio negalima vartoti, jeigu yra pseudohipoparatirozé (vitamino D poreikis gali biiti sumazéjes
dél kartais normalaus jautrumo vitaminui ir kyla ilgalaikio perdozavimo rizika). Tokiais atvejais galima
skirti patogiau valdomus vitamino D darinius.

Kity vitamino D vaistiniy preparaty vartojimas

Skiriant kity vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra vitamino D, reikia atsizvelgti j Trederol esantj
vitamino D kiekj. Papildomai skiriant vitamino D (jskaitant metabolitus ir analogus), pacientas turi bati
atidziai stebimas medicinos darbuotojy. Reikia atsizvelgti ir | papildomus vitamino D S$altinius — maistg ar
maisto papildus.

Sacharoze

Siame vaistiniame preparate yra sacharozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatyti reti paveldimi sutrikimai — fruktozés netoleravimas, gliukozes ir galaktozés malabsorbcija arba
sacharazés ir izomaltazés stygius.



Natris
Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

45 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Vaistiniai preparatai nuo epilepsijos ir barbittiratai

Kartu vartojant fenitoing ar barbittratus, vitamino D poveikis, dél suaktyvéjusio metabolizmo, gali
susilpnéti.

Gliukokortikoidai
Kartu vartojant gliukokortikoidus, vitamino D poveikis gali susilpnéti.

Sirdj veikiantys glikozidai

Vartojant vitaming D, padidéjus kalcio kiekiui gali sustipréti $irdj veikianciy glikozidy, pavyzdziui,
digoksino, toksinis poveikis (Sirdies aritmijos rizika). Reikia stebéti pacientus — atlikti EKG ir tirti kalcio
kiekj kraujo serume bei §lapime.

Jony kaitos dervos, vidurius laisvinantys vaistiniai preparatai ir orlistatas

Vartojant kartu su jony kaitos dervomis, pavyzdZziui, cholestiraminu, vidurius laisvinanciais vaistiniais
preparatais, pavyzdziui, parafino aliejumi, ar orlistatu gali sulététi vitamino D absorbcija skrandyje ir
zarnyne.

Aktinomicinas ir imidazolas

Citotoksinis aktinomicino vaistinis preparatas ir priesgrybeliniai imidazolo preparatai veikiant inksty
fermentui 25-hidroksivitamin D-1-hidroksilazei, trikdo vitamino D aktyvuma slopindami 25-
hidroksivitamino D konversija i 1,25-dihidroksivitaming D.

Rifampicinas

Rifampicinas aktyvindamas kepeny fermentus gali sumazinti kolekalciferolio veiksminguma.

Izoniazidas
Izoniazidas gali sumazinti kolekalciferolio veiksminguma slopindamas kolekalciferolio metabolinj
aktyvumg .

Tiazidy grupés diuretikai

Kartu vartojant benzotiadiazino darinius (tiazidy grupés diuretikus) didéja hiperkalcemijos rizika, nes jie
mazina kalcio pasiSalinima su $lapimu. Todél pacientams, kuriems skiriamas ilgalaikis gydymas, reikia
stebéti kalcio kiekj plazmoje ir Slapime.

Fosfatai
Kartu vartojant didelémis dozémis vaistinius preparatus, kuriuose yra fosfaty, gali padidéti
hiperfosfatemijos rizika.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumo ir zindymo laikotarpiu biitina vartoti tinkamg vitamino D kiekj. Vitamino D paros dozg néstumo
ir zindymo laikotarpiu reikia pritaikyti vadovaujantis nacionalinémis rekomendacijomis.

NéStumas

Neéstumo laikotarpiu vengti vitamino D perdozavimo, nes ilgalaiké hiperkalcemija gali neigiamai veikti
vaiko fizing ir psiching raidg, sukelti vir§voztuving aortos stenozg ir retinopatija. Néstumo laikotarpiu
suvartojama vitamino D paros dozé turéty nevirSyti 4 000 TV.



Su gyvinais atlikti tyrimai parodé dideliy vitamino D doziy toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).
Trederol néstumo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama, todél reikéty vartoti mazesnés dozés vaistinj
preparata.

~

Zindymas

Vitamino D ir jo metabolity i$siskiria j motinos pieng. Jeigu zindymo laikotarpiu yra klinikiniy
vitamino D vartojimo indikacijy, j tai reikia atsizvelgti skiriant papildus Zindomam kaidikiui. Trederol
zindymo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama, todél reikéty vartoti mazesnés dozés vaistinj preparata.

Vaisingumas

Duomeny apie kolekalciferolio poveikj vaisingumui néra. Vis délto nemanoma, kad normalus endogeninio
vitamino D kiekis gali turéti neigiamos jtakos vaisingumui.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Trederol plévele dengtos tabletés gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia silpnai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamas poveikis pateikiamas pagal organy sistemy klases ir daznio apibuidinima.

Sutrikimai pagal Nepageidaujamo poveikio daZnis
organy sistemy klases | Nedaznas Retas NeZinomas
(MedDRA) (nuo > 1/1 000 iki (nuo >1/10 000 iki | (negali bati
< 1/100) < 1/1 000) apskaiciuotas pagal
turimus duomenis)
Virskinimo trakto Viduriy uzkietéjimas
sutrikimai Pilvo patimas
Pykinimas
Pilvo skausmas
Viduriavimas
Metabolizmo ir mitybos | Hiperkalcemija
sutrikimai Hiperkalciurija
Odos ir poodinio NieZéjimas
audinio sutrikimai I$bérimas
Dilgeliné
Imuninés sistemos Padidéjusio jautrumo
sutrikimai reakcijos, pavyzdziui,
angioneuroziné edema ir
gerkly edema

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros ar
farmacijos specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai uzpilde
pranes§imo formg internetu Tarnybos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba uzpilde Sveikatos priezitiros ar farmacijos
specialisto pranes$imo apie jtariamg nepageidaujamg reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?1399030386, ir atsiysti elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).

49 Perdozavimas


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist
https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386

Perdozavimo simptomai

Uminis ar létinis kolekalciferolio perdozavimas gali sukelti hiperkalcemija — kalcio koncentracijos
padidéjima serume ir Slapime. Hiperkalcemijos simptomai néra labai specifiski, tarp jy paminétini -
pykinimas, vémimas, viduriavimas (daznai ankstyvosiose stadijose), véliau — viduriy uzkietéjimas,
anoreksija, nuovargis, galvos skausmas, raumeny ir sgnariy skausmas, raumeny silpnumas, 25-
hidroksikalciferolio kiekio padidéjimas serume, polidipsija, poliurija, akmeny susidarymas inkstuose,
nefrokalcinozé, inksty nepakankamumas, minkstyjy audiniy kalcifikacija, EKG matavimy poky¢iai,
aritmijos ir pankreatitas. Gauta prane$imy apie retus ir pavienius atvejus, kai hiperkalcemija sukélé mirtj.

Perdozavimo gydymas

Vitamino D toksinio poveikio sukelta hiperkalcemija praeina per kelias savaites. Hiperkalcemijos
gydymuirekomenduojama vengti toliau vartoti vitaming D. Gali biiti svarstoma mazo kalcio kiekio arba
visiskai ribojanti kalcj dieta.

Siekiant uztikrinti tinkamg diurez¢ rekomenduojama paciento rehidratacija ir gydymas diuretikais, pvz.,
furozemidu. Gali biiti naudinga papildomai skirti kalcitoning ar kortikosteroidus. Atsizvelgiant j
hiperkalcemijos lygj ir paciento buklg, pvz., pasireiskus oligoanurijai, gali prireikti hemodializés
(dializatas be kalcio).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinamines savybés

Farmakoterapiné grupé — vitaminas D ir jo analogai, ATC kodas — A11CCO05.

Veikimo mechanizmas

Kolekalciferolis (vitaminas D3) yra sintetinamas odoje i§ 7-dehidrocholesterolio, veikiant
ultravioletiniams (UV) B spinduliams, paver¢iamas biologiskai veiklia forma 1,25-

dihidroksikolekalciferoliu per dvi hidroksilinimo stadijas, pradZioje kepenyse (25 padétis), véliau — inksty
audinyje (1 padétis),.

1,25-dihidroksikolekalciferolis kartu su parathormonu ir kalcitoninu dalyvauja kalcio ir fosfaty
metabolizmo reguliavimo procese. Vitamino D3 biologiskai aktyvi forma stimuliuoja kalcio absorbcija
zarnyne, kalcio jterpimga j osteida ir kalcio atsipalaidavimg i§ kauly audinio. Plonajame zarnyne jis skatina
kalcio pasisavinima. Be to, stimuliuojama pasyvioji ir aktyvioji fosfaty pernasa. Inksty kanaléliuose
skatinama reabsorbcija ir taip slopinama kalcio ir fosfaty ekskrecija. Biologiskai aktyvi kolekalciferolio
forma tiesiogiai slopina parathormono (PTH) sekrecija prieskydinése liaukose. Be to, veikiant biologiskai
aktyviam vitaminui D3 plonosiose Zarnose padidéjusi kalcio absorbcija slopina PTH sekrecija.

Gamybos, fiziologinio reguliavimo ir veikimo mechanizmo pozitiriu ,,vitaminas D3 laikomas steroidy
hormono pirmtaku. Kolekalciferolis gaminamas ne tik odoje, jo galima gauti su maistu arba vaistiniy
preparaty forma. Kadangi vaistinio preparato forma vartojamas kolekalciferolis gali apeiti fiziologinio
junginio slopinimo procesa, biidinga odoje vykstanciai kolekalciferolio sintezei, gali jvykti perdozavimas
ir intoksikacijos.

Ypac daug vitamino D3 yra zuvy kepeny taukuose ir zuvyje. Nedideli vitamino D3 kiekiai yra mésoje,
kiau$iniy trynyje, piene, pieno produktuose ir avokaduose.

Vitamino D trikumas gali sukelti rachita (nevyksta griauciy kalcifikacija) ir osteomaliacija (vyksta kauly
dekalcifikacija) ar kauly retéjima (osteoporoze). Kalcio ir (arba) vitamino D triikumas sukelia grjztamajj



parathormono sekrecijos padidéjima. Toks antrinis hiperparatiroidizmas lemia kauly apykaitos didéjima,
todél kaulai gali tapti trapesni ir lizti. Sis vaistinis preparatas skirtas pradiniam suaugusiyjy, kuriems
nustatytas klinikiniu pozitiriu reik§mingas vitamino D trikumas, gydymui.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Kolekalciferolio farmakokinetika nuodugniai iStyrinéta ir yra gerai Zinoma.

Absorbcija
Su maistu suvartotas kolekalciferolis yra beveik visiskai absorbuojamas skrandyje ir Zarnyne, Kai su

maistu naudojami riebalai ir dalyvaujanttulzies rugstims. Todél vaistinj preparata rekomenduojama vartoti
kartu su pagrindiniu dienos maistu.

Pasiskirstymas ir biotransformacija

Vitaming D3 j kepenis pernesa specifinis transportinis baltymas, kepenyse jis metabolizuojamas
mikrosomose vykstant hidroksilinimui j 25-hidroksikolekalciferolj (25(OH)Ds, kalcidiol;j), kuris yra
pirminé vitamino D3 saugojimo forma. Inkstuose vyksta antrinis 25(OH)Ds hidroksilinimas ir susidaro
pagrindinis aktyvusis metabolitas 1,25-hidroksi-kolekalciferolis (1,25(0H).Ds, kalcitriolis). Sie
metabolitai cirkuliuoja kraujyje susijunge su specifiniu a globinu. Suvartojus vieng geriamojo
kolekalciferolio doze didziausia pirminés saugojimo formos koncentracija serume pasiekiama po mazdaug
7 pary.

Nehidroksilintos formos vitaminas D3 saugomas raumenyse ir riebaliniame audinyje, jo biologinis pusinés
eliminacijos laikas yra apytiksliai du ménesiai.

Jei buvo vartojamos didelés vitamino D3 dozés, 25-hidroksivitamino D3 koncentracija serume gali buti
padidéjusi kelis ménesius. Perdozavimo sukelta hiperkalcemija gali islikti kelias savaites (Zr. 4.9 skyriy).

Eliminacija

Kolekalciferolis ir jo metabolitai daugiausia i§skiriami su tulzimi ir iSmatomis.

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, kolekalciferolio pasi§alinimas gali sulététi.

Vitaminas D 1é¢iau jsisavinamas ir grei¢iau pasalinamas pacientams, kuriems nustatyta malabsorbcija.
Zmonéms su antsvoriu gali nepavykti palaikyti pakankamo vitamino D kiekio organizme tik saulés
poveikiu, vitamino D trikumui kompensuoti jiems gali prireikti didesniy vitamino D3 doziy.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Gyvuny tyrimuose, vartojant gerokai didesnes, nei skiriamos zmonéms, dozes, pastebétas teratogeninis
poveikis. Kity svarbiy duomeny, i$skyrus pateiktus kituose preparato charakteristiky santraukos skyriuose,
néra (zr. 4.6 ir 4.9 skyrius).

Mutageninis poveikis kolekalciferoliui nebtidingas (Ames testas neigiamas). Kancerogeninio poveikio
tyrimy neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas



Natrio askorbatas (E301)

Visy racematy alfa-tokoferolis

Krakmolo natrio oktenilsukcinatas (E1450)
Sacharozé

Vidutinés grandingés trigliceridai

Bevaldenis koloidinis silicio oksidas (E551)
Kroskarmeliozés natrio druska (E468)
Mikrokristaliné celiuliozé (PH 102) (E460)
Magnio stearatas (E470b)

Opadry PVA baltasis (sudétis: polivinilo alkoholis (E1203), titano dioksidas (E171), makrogolis 3350,
talkas (E553B))

6.2  Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas
18 ménesiy
6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
Trederol 5000 TV plévele dengtos tabletés: 30, 40 ir 60 plévele dengty table¢iy PVC/PVDC/AL lizdinése
plokstelése.
Trederol 10000 TV plévele dengtos tabletés: 10 ir 20 plévele dengty table¢iy PVC/PVDC/AL lizdinése
plokstelése.
Trederol 20000 TV plévele dengtos tabletés: 4, 10 ir 20 plévele dengty table¢iy PVC/PVDC/AL lizdinése
plokstelése.
6.6 Specialuis reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Specialiy reikalavimy atlieckoms tvarkyti néra. Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti
laikantis vietiniy reikalavimy.
7. REGISTRUOTOJAS
Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24
71034 Badblingen
Vokietija
8.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al):
5000 TV 10000 TV 20000 TV

LT/1/22/5010/001 — N30 LT/1/22/5011/001 — N10 LT/1/22/5012/001 — N4
LT/1/22/5010/002 — N40 LT/1/22/5011/002 — N20 LT/1/22/5012/002 — N10



LT/1/22/5010/003 — N60 LT/1/22/5012/003 — N20

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. rugpjicio 8 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2023 m. vasario 25 d.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It



http://www.ema.europa.eu/

Il PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS
A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI



A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100

92027 Hlohovec

Slovakija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ES Pilnas/Sutrumpintas suderintas teksto Sablono Zenklinimas: teksto sumazinimai pasiilyti dél
daugiakalbés pakuotés déiutés (EE/LV/LT ir SK/CZ) paZymeéti pilkai

KARTONO DEZUTE 5000 TV stiprumui

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trederol 5000 TV plévele dengtos tabletés
colecalciferolum (Vit. D3)

Vartoti tik suaugusiesiems.

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 125 mikrogramai kolekalciferolio (vitamino D3, atitinkanc¢io
5000 TV milteliy pavidalo kolekalciferolio koncentrato).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozes. Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

30 plévele dengty tableciy
40 plévele dengty tablec¢iy
60 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)




‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Bdblingen

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

LT/1/22/5010/001 — N30
LT/1/22/5010/002 — N40
LT/1/22/5010/003 — N60

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Trederol 5000 1U

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS




2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

ES Pilnas/Sutrumpintas suderintas teksto Sablono Zenklinimas: teksto sumaZinimai pasialyti dél
daugiakalbiy lizdiniy ploksteliy

LIZDINE PLOKSTELE 5000 TV stiprumui

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trederol 5000 TV plévele dengtos tabletés
colecalciferolum (Vit. D3)

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Worwag Pharma GmbH & Co. KG

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA




INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ES Pilnas/Sutrumpintas suderintas teksto Sablono Zenklinimas: teksto sumazinimai pasiilyti dél
daugiakalbés pakuotés déiutés (EE/LV/LT ir SK/CZ) paZymeéti pilkai

ISORINE PAKUOTE 10000 TV stiprumui

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trederol 10000 TV plévele dengtos tabletés
colecalciferolum (Vit. D3)

Vartoti tik suaugusiesiems.

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 250 mikrogramy kolekalciferolio (vitamino D3, atitinkanc¢io
10000 TV milteliy pavidalo kolekalciferolio koncentrato).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozes. Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

10 plévele dengty tableciy
20 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)




‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Bdblingen

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

LT/1/22/5011/001 — N10
LT/1/22/5011/002 — N20

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Trederol 10000 U

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.



‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

ES Pilnas/Sutrumpintas suderintas teksto Sablono Zenklinimas: teksto sumaZinimai pasiilyti dél
daugiakalbiy lizdiniy ploksteliy

LIZDINE PLOKSTELE 10000 TV stiprumui

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trederol 10000 TV plévele dengtos tabletés
colecalciferolum (Vit. D3)

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Worwag Pharma GmbH & Co. KG

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA




INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ES Pilnas/Sutrumpintas suderintas teksto Sablono Zenklinimas: teksto sumazinimai pasiilyti dél
daugiakalbés pakuotés déiutés (EE/LV/LT ir SK/CZ) paZymeéti pilkai

ISORINE PAKUOTE 20000 TV stiprumui

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trederol 20000 TV plévele dengtos tabletes
colecalciferolum (Vit. D3)

Vartoti tik suaugusiesiems.

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 500 mikrogramy kolekalciferolio (vitamino D3, atitinkanc¢io
20000 TV milteliy pavidalo kolekalciferolio koncentrato).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sacharozes. Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

4 plévele dengtos tabletés
10 plévele dengty tableciy
20 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burng.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)




‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Flugfeld-Allee 24

71034 Bdblingen

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

LT/1/22/5012/001 — N4
LT/1/22/5012/002 — N10
LT/1/22/5012/003 — N20

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Trederol 20000 U

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS




2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKgTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

ES Pilnas/Sutrumpintas suderintas teksto Sablono Zenklinimas: teksto sumaZinimai pasiilyti dél
daugiakalbiy lizdiniy ploksteliy

LIZDINE PLOKSTELE 20000 TV stiprumui

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Trederol 20000 TV plévele dengtos tabletés

colecalciferolum (Vit. D3)

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Worwag Pharma GmbH & Co. KG

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA




B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Trederol 5000 TV /10000 TV /20000 TV plévele dengtos tabletés
kolekalciferolis (vitaminas D3)

Skirtas vartoti suaugusiesiems

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja
arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Trederol ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Trederol
Kaip vartoti Trederol

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Trederol

Pakuotés turinys ir kita informacija

ISR NS .

1. Kas yra Trederol ir kam jis vartojamas
Trederol sudétyje yra veikliosios medziagos kolekalciferolio.

Vitamino D yra maiste, jo taip pat susidaro odoje veikiant saulés $viesai. Trederol gali paskirti gydytojas
pradédamas sunkaus vitamino D trikumo gydymg. Vitamino D triikumas gali pasireiksti, kai dél mitybos
ar gyvenimo biido gaunate nepakankamai vitamino D arba kai organizmui reikia daugiau vitamino D.
Trederol skirtas suaugusiesiems.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Trederol

Trederol vartoti draudZiama:

e jeigu yra alergija kolekalciferoliui (vitaminui D3) arba bet kuriai Kitai Sio vaisto medziagai (jos
i8vardytos 6 skyriuje),

e jeigu Jusy kraujyje yra didelis vitamino D kiekis (vitamino D hipervitaminoz¢),

e jeigu Jusy kraujyje (hiperkalcemija) ar Slapime yra didelis kalcio kiekis (hiperkalciurija) arba
nustatyta liga ar biiklé, lemianti hiperkalcemija ar hiperkalciurija,

e jeigu inkstuose vyksta kalcifikacija, inkstuose atsirado akmeny ar pasireiské sunkiy inksty
sutrikimy.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju ar vaistininku prie§ pradédami vartodami Trederol, jeigu:
e pasirei$ké inksty pazeidimas ar liga. Gydytojas istirs kalcio ir fosfaty kiekj Jasy kraujyje ir
Slapime;
e yra polinkis j akmeny, kuriuose yra kalcio, formavimasi inkstuose;



e vargina daugiasistemis létinis uzdegimas, vadinamas sarkoidoze, galintis paveikti plaucius, Sirdj ir
inkstus. Tokiu atveju padidéja greitesnio vitamino D virtimo jo aktyvigja forma rizika;

e vartojate papildus, kuriuose yra vitamino D ar jo dariniy, arba valgote maistg ar geriate piena,
kuriuose yra daug vitamino D;

e Jums pasireiSké atsparumas parathormonui (pseudohipoparatirozé).

Reikia uztikrinti pakankamo kalcio kiekio suvartojima su maistu. Gydytojas gali papraSyti Jusy reguliariai
atlikti laboratorinius tyrimus, kuriy reikia siekiant patikrinti kalcio kiekj kraujyje ir Slapime.

Jeigu su maistu, kitais vaistais ar maisto papildais suvartojate daugiau kaip 1 000 TV vitamino D per para,
gydytojas nurodys atlikti tam tikrus kraujo tyrimus. Sie tyrimai ypa¢ svarbiis vyresniems pacientams,
riboto judrumo pacientams ir $irdj veikiancius glikozidus ar diuretikus vartojantiems asmenims (Zr. skyriy
,,Kiti vaistai ir Trederol*).

Vaikams ir paaugliams
Sis vaistas neturéty buti skiriamas vaikams ir paaugliams iki 18 mety amziaus.

Kiti vaistai ir Trederol
Jeigu vartojate, neseniai vartojote ar planuojate vartoti kity vaisty, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Su Trederol visy pirma gali sgveikauti Sie vaistai:

e vaistai nuo epilepsijos (pavyzdziui, fenitoinas) arba migdomieji vaistai (barbitiiratai, pavyzdziui,
fenobarbitalis), nes $ie vaistai gali susilpninti vitamino D poveikj;

o gliukokortikoidai (steroidiniai hormonai, pavyzdziui, hidrokortizonas ar prednizolonas). Jie gali
susilpninti vitamino D poveikj;

o Sirdj veikiantys vaistai (Sirdj veikiantys glikozidai, pavyzdziui, digoksinas). Gydytojas gali stebéti
Jisy Sirdies veikla uzraSydamas elektrokardiograma (EKG) ir matuodamas kalcio kiekj Jusy
kraujyje ir Slapime;

e vidurius laisvinantys vaistai (pavyzdziui, parafino aliejus), cholesterolio kiekj maZinantis vaistas
kolestiraminas arba orlistatu vadinamas vaistas, vartojamas siekiant sumazinti maistiniy riebaly
absorbcija, nes jie gali sulétinti vitamino D absorbcija;

e aktinomicinas (vaistas, vartojamas gydant tam tikry formy vézj) ir prieSgrybeliniai imidazolo
dariniy vaistai (pavyzdziui, klotrimazolas ir ketokonazolas, vartojami nuo grybeliniy ligy), nes jie
gali trikdyti vitamino D metabolizma;

e rifampicinas ir izoniazidas (vartojami nuo tuberkuliozés) gali susilpninti vitamino D poveikj;

o diuretikai —§lapimo i$skyrima skatinantys vaistai (pavyzdziui, benzotiadiazino dariniai) gali
didinti kalcio koncentracijos kraujyje (hiperkalcemijos) ar §lapime padidéjimo (hiperkalciurijos)
rizika;

o didelémis dozémis vartojami fosfatai gali didinti fosfaty kiekio kraujyje padidéjimo
(hiperfosfatemijos) rizika.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie$
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumas
Trederol néstumo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama, todél reikéty vartoti mazesnés dozés vaistinj
preparatg. NéStumo laikotarpiu reikia vengti perdozuoti vitamino D, nes ilgalaiké hiperkalcemija



(padidéjes kalcio kiekis kraujyje) gali sukelti kiidikio fizinés ir psichinés raidos sutrikimus ir jgimty
Sirdies ir akiy ligy vystymasi.

~

Zindymas

Vitamino D ir jo metabolity patenka j motinos piena. Jeigu zindymo laikotarpiu yra klinikiniy vitamino D
vartojimo indikacijy, j tai reikia atsizvelgti duodant papildomai vitamino D Zindomam kadikiui. Trederol
zindymo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama, todél reikéty vartoti mazesnés dozés vaistg.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Trederol gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus jtakos neturi.

Trederol sudétyje yra sacharozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy, kreipkités j ji prie§ vartodami §j vaista.

Trederol sudétyje yra natrio. Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik
neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti Trederol

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg.

Reikiama dozé priklauso nuo organizme esancio vitamino D Kiekio. Jusy gydytojas patars, kiek ir kokio
stiprumo tableCiy reikia vartoti, ir nurodys vartojimo daznj.

Rekomenduojama dozé:
o Pradinis vitamino D trikumo gydymas suaugusiesiems:
20000 TV/sav. atitinkantis kiekis 4-5 savaitéms

Trederol 5000 TV plévele dengtos tabletés: 4 tabletés per savaite

Trederol 10000 TV plévele dengtos tabletés: 2 tabletés per savaite

Trederol 20000 TV plévele dengtos tabletés: 1 tableté per savaite

Po 4 ar 5 gydymo savaiCiy galima svarstyti mazesnés palaikomosios dozés skyrima.

Tablete reikia nuryti visg uzgeriant vandeniu, pageidautina — kartu su pagrindiniu dienos maistu.

Trederol 20 000 TV plévele dengtos tabletés
Vagelé skirta tik tabletei perlauzti, jeigu ja visg biity sunku nuryti.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Sis vaistas neturéty biiti vartojamas vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Ka daryti pavartojus per didele Trederol doze
Svarbu nevirSyti paskirtos dozés.

Jeigu netycia suvartojote daugiau tableciy, nei buvo paskirta, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Jei imanoma, pasiimkite tabletes, dézutg ir §j lapelj, kad galétuméte parodyti gydytojui.



Suvartojus per daug tableciy gali pasireiksti pykinimas ar vémimas, viduriy uzkietéjimas ar pilvo
skausmas, raumeny silpnumas, nuovargis, apetito stoka, inksty veiklos sutrikimai, o sunkiais atvejais
galite pajusti nereguliary Sirdies plakima.

PamirSus pavartoti Trederol

Jei pamirSote suvartoti tabletes, suvartokite jas kiek imanoma greiciau. Kitg dozg vartokite tinkamu laiku
laikydamiesi gydytojo pateikty nurodymy. Taciau jei beveik atéjo laikas vartoti kita doze, praleistos dozés
nevartokite, o kitg doz¢ suvartokite jprastu laiku.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.

Nustojus vartoti Trederol
Vaista vartokite tol, kol gydytojas nurodys jo vartojima nutraukti. Net jei pasijutote geriau, vaisto
vartojimo nenutraukite. Per greitai nutraukus tableciy vartojima simptomai gali pasunkéti arba atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Tarp Trederol sukeliamo $alutinio poveikio paminétinas toks poveikis:
NedaZni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

e Per didelis kalcio kiekis kraujyje (hiperkalcemija). Gali pasireiksti pykinimas, apetito
netekimas, viduriy uzkietéjimas, pilvo skausmas, didelis troskulys, raumeny silpnumas,
mieguistumas ar sumiSimas

e Per didelis kalcio kiekis $lapime (hiperkalciurija)

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1i§ 1 000 asmeny):
e (Odos bérimas
e Niezéjimas
o I[skilus nieztintis bérimas (dilgeling)

Salutinio poveikio rei$kiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis):

e Viduriy uzkietéjimas

e Dujy kaupimasis Zarnyne

e Pykinimas

e Pilvo skausmas

e Viduriavimas

e Padidéjusio jautrumo reakcijos, pavyzdziui, angioneuroziné edema ar gerkly edema (tinimas

aplink burna, nosj, gerkle ir vir§kinimo traktg ar gerkly tinimas)

Jeigu kuris nors Salutinis poveikis tampa sunkus arba pastebite Siame lapelyje nenurodytq Salutinj
poveikj, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Prane$img apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais biidais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos



Vaistiniy preparaty informacingje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv arba uzpildant
Paciento pranesimo apie jtariama nepageidaujama reakcija (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.It/index.php?4004286486, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie Salutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Trederol
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikykite ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima.Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Trederol sudétis
- Veiklioji medziaga yra kolekalciferolis (vitaminas D3).

Kiekvienoje Trederol 5000 TV plévele dengtoje tabletéje yra 125 mikrogramai kolekalciferolio (vitamino
D3, atitinkancio 5000 TV milteliy pavidalo kolekalciferolio koncentrato).

Kiekvienoje Trederol 10000 TV plévele dengtoje tabletéje yra 250 mikrogramy kolekalciferolio (vitamino
D3, 10000 TV milteliy pavidalo kolekalciferolio koncentrato).

Kiekvienoje Trederol 20000 TV plévele dengtoje tabletéje yra 500 mikrogramy kolekalciferolio (vitamino
D3, atitinkancio 20000 TV milteliy pavidalo kolekalciferolio koncentrato).

- Pagalbinés medziagos yra:

natrio askorbatas (E301), visy racematy alfa-tokoferolis, krakmolo natrio oktenilsukcinatas (E1450),
sacharozé, vidutinés grandinés trigliceridai, bevandenis koloidinis silicio oksidas (E551), kroskarmeliozés
natrio druska (E468), mikrokristaliné celiuliozé (PH 102) (E460), magnio stearatas (E470b), Opadry PVA
baltasis (sudétis: polivinilo alkoholis (E1203), titano dioksidas (E171), makrogolis 3350, talkas (E533B)).

Trederol i§vaizda ir Kiekis pakuotéje

- Trederol 5000 TV plévele dengtos tabletés yra apvalios, baltos arba Sviesiai geltonos, su jspaustu
zenklu ,,5%, apytiksliai 7 mm skersmens.

- Trederol 10000 TV plévele dengtos tabletés yra pailgos, baltos arba $viesiai geltonos su jspaustu
zenklu ,,10%. Tabletés yra apytiksliai 13 mm ilgio ir 6,7 mm plocio.

- Trederol 20000 TV plévele dengtos tabletés yra baltos arba Sviesiai geltonos, ovalios su dviguba
vagele. Tabletés yra apytiksliai 17 mm ilgio ir 9,5 mm plocio.

- Trederol 5000 TV plévele dengtos tabletés tiekiamos PVC/PVDC/AL lizdinése plokstelése,
pakuotése po 30, 40 ir 60 plévele dengty tableciy.
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- Trederol 10000 TV plévele dengtos tabletés tieckiamos PVC/PVDC/AL lizdinése plokstelése,
pakuotése po 10 ir 20 plévele dengty tableciy.

- Trederol 20000 TV plévele dengtos tabletés tickiamos PVC/PVDC/AL lizdinése plokstelése,
pakuotése po 4, 10 ir 20 plévele dengty tableciy.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Worwag Pharma GmbH & Co. KG

Flugfeld-Allee 24
71034 Bdblingen
Vokietija

Gamintojas
Saneca Pharmaceuticals a.s.

Nitrianska 100, 92027 Hlohovec
Slovakija

Jeigu apie §] vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j registruotoja.
Sis vaistas registruotas Europos ekonominés erdvés valstybése narése tokiais pavadinimais:

Nyderlandai ~ Trederol 5.000 IE filmomhulde tabletten
Trederol 10.000 IE filmomhulde tabletten
Trederol 20.000 IE filmomhulde tabletten
Austrija Trederol 5.000 I.E. Filmtabletten
Trederol 10.000 I.E. Filmtabletten
Trederol 20.000 I.E. Filmtabletten
Bulgarija Soligamma 5,000 IU film-coated tablets
Soligamma 10,000 IU film-coated tablets
Soligamma 20,000 1U film-coated tablets
Cekija Trederol
Danija Trederol 5.000 I.E. Filmtabletten
Trederol 10.000 I.E. Filmtabletten
Trederol 20.000 I.E. Filmtabletten
Estija Trederol
Ispanija Trederol 5.000 Ul comprimidos recubiertos con pelicula
Trederol 10.000 Ul comprimidos recubiertos con pelicula
Trederol 20.000 Ul comprimidos recubiertos con pelicula
Vengrija Soligamma 5000 NE filmtabletta
Soligamma 10000 NE filmtabletta
Soligamma 20000 NE filmtabletta
Lietuva Trederol 5000 TV plévele dengtos tabletés
Trederol 10000 TV plévele dengtos tabletés
Trederol 20000 TV plévele dengtos tabletés
Latvija Trederol 5000 SV apvalkotas tabletes
Trederol 10000 SV apvalkotas tabletes
Trederol 20000 SV apvalkotas tabletes
Lenkija Soligamma
Rumunija Bonfal 5000 Ul comprimate filmate
Bonfal 10000 Ul comprimate filmate



Bonfal 20000 Ul comprimate filmate
Slovakija Trederol 5000 U filmom obalené tablety

Trederol 10000 U filmom obalené tablety

Trederol 20000 U filmom obalené tablety

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2023-02-25.

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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